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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

La prestacion ortoprotésica constituye una de las prestaciones del Sistema Nacional de
Salud recogida en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacién. Esta norma sefala el contenido de la cartera de
servicios comunes de prestacion ortoprotésica que comprende los implantes quirurgicos, las
protesis externas, las sillas de ruedas, las ortesis y las ortoprotesis especiales, determinando
los grupos, subgrupos y, en su caso, codigos homologados correspondientes a cada uno de
ellos.

Por su parte, el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, modifica el articulo 8 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, de modo que se diferencia una cartera comun
suplementaria en la que se incluye la prestacion ortoprotésica realizada mediante
dispensacién ambulatoria. Asimismo prevé que el porcentaje de aportacion del usuario para
esta cartera suplementaria se regira por las mismas normas que regulan la prestacion
farmacéutica, tomando como base de calculo para ello el precio final del producto y sin que
se apliqgue el mismo limite de cuantia a esta aportaciéon. De este modo, se diferencia en el
contexto de la prestacion ortoprotésica aquella que se proporciona a los asegurados de
modo ambulatorio, que constituye parte de las prestaciones suplementarias sujetas a
aportacion del usuario, de la que se utiliza en centros sanitarios sin aportacién del usuario,
fundamentalmente implantes quirdrgicos.

Por otra parte, el citado real decreto-ley contempla que la prestacion ortoprotésica es
objeto del establecimiento de importes maximos de financiacién, para conseguir una mayor
eficiencia y homogeneidad en la prestacion. Ademas, resulta imprescindible fijar un importe
maximo aplicable a todo el Estado, con el fin de que cuando se apliquen los porcentajes de
aportacion del usuario, no se generen problemas de equidad en los diferentes ambitos de
gestion.

Mediante este real decreto se pretende hacer efectivas las previsiones recogidas en el
mencionado Real Decreto-ley 16/2012, al fijar las bases para determinar el contenido de la
prestacion ortoprotésica suplementaria ambulatoria y la correspondiente aportacion de los
usuarios, asi como para el establecimiento de los importes maximos de financiaciéon en toda
la prestacion ortoprotésica, de acuerdo con lo previsto en el articulo 124 de la Ley 53/2002,
de 30 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social.

Para ello, se considera necesario crear la Oferta de productos ortoprotésicos
susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud y establecer los criterios para
la inclusién de los productos en dicha Oferta. Todo ello con el objetivo de proporcionar una
prestacion mas racional a los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

Para fijar los importes maximos de financiacion de los productos ortoprotésicos incluidos
en la Oferta del Sistema Nacional de Salud, se estableceran por orden ministerial unos tipos
de productos con caracteristicas similares, dentro de cada cdédigo homologado en el caso de
ortoprétesis externas, o de cada subgrupo, en el caso de implantes quirdrgicos, asignando a
cada tipo un importe maximo de financiacién. La determinacion de los tipos de productos
para toda la prestacion ortoprotésica podra hacerse paulatinamente, a medida que se
disponga de la oportuna informacion, iniciandose por los cédigos homologados de
ortoprétesis externas y por los subgrupos de implantes quirurgicos que se seleccionen en
funcién del consumo y de la facilidad y factibilidad de su abordaje.

La fijacion de importes maximos de financiacion no ha de suponer un obstaculo para la
inclusién en la Oferta de productos innovadores. Los productos con cambios no relevantes
no requieren la aplicacién del procedimiento de actualizacion de la cartera de servicios,
regulado mediante la Orden SC0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el
procedimiento de actualizacién de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud, aunque si esos cambios tienen una repercusion en el coste de los productos, podrian
dar lugar a la creacion de un nuevo tipo de producto.
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Por otro lado, la reglamentacién de productos sanitarios contempla un procedimiento
excepcional para la autorizacion expresa e individualizada de productos sanitarios en interés
de la salud en los casos en los que no existen alternativas terapéuticas o diagnésticas
disponibles que cumplan con la reglamentacion de productos sanitarios, previa justificacion
de la necesidad y beneficios por los especialistas correspondientes. Este procedimiento se
encuentra contemplado en directivas comunitarias y se aplica en todos los paises (clausula
humanitaria), por lo cual esta norma contempla que este supuesto queda fuera de su ambito
de aplicacion.

Con el fin de poder hacer las valoraciones oportunas acerca de la repercusion de los
importes maximos de financiacién, de la aportacién del usuario y de otras medidas que se
puedan adoptar respecto a esta prestacion, es necesario disponer de informacién sobre el
consumo de productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud. Ademas, la
informacion sobre importes maximos de financiaciéon ha de ser puesta a disposicion de los
gestores de la prestacion ortoprotésica. Por todo ello, se recoge un apartado relativo a la
informacion sobre prestacion ortoprotésica.

Finalmente, el real decreto incluye un articulo referido a las obligaciones de los
fabricantes, comercializadores o distribuidores, con el objetivo de que la prestacion
ortoprotésica pueda facilitarse a los usuarios del Sistema Nacional de Salud con las
garantias adecuadas.

Por tanto, esta norma va dirigida fundamentalmente a facilitar el acceso a una prestacion
mas racional, eficiente y equitativa a los pacientes que requieran un producto ortoprotésico,
mediante la fijacion de criterios para la inclusién en la Oferta de los productos méas idéneos
para cubrir sus necesidades y el establecimiento de importes maximos de financiacion.

Este real decreto cuenta con el informe del Comité Consultivo del Sistema Nacional de
Salud y del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. En su tramitacién se ha
sometido a consulta de las comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla, de
los sectores afectados y del Consejo de Consumidores y Usuarios y al previo informe de la
Agencia Espafola de Proteccién de Datos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la
aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 2 de
noviembre de 2012,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.
El objeto de este real decreto es fijar las bases para:

1.° Determinar el contenido y aportaciéon de la cartera comin suplementaria de
prestacion ortoprotésica.

2.° Establecer importes maximos de financiacién para cada tipo de producto incluido en
la prestacion ortoprotésica.

Todo ello, con el fin de proporcionar una prestacion mas racional, equitativa y eficiente a
los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de este real decreto se entiende por:

1. Prestacion ortoprotésica: Consiste en la utilizacion de productos sanitarios,
implantables o no, cuya finalidad es sustituir total o parcialmente una estructura corporal, o
bien modificar, corregir o facilitar su funcion. Comprendera los elementos precisos para
mejorar la calidad de vida y autonomia del paciente. (Articulo 17 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud).

2. Cartera comun suplementaria de prestacion ortoprotésica: Conjunto de proétesis
externas, sillas de ruedas, ortesis y ortoprétesis especiales de dispensacion ambulatoria y
sujetas a aportacion del usuario, financiadas por el Sistema Nacional de Salud, incluyendo
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aquellos productos que segun la normativa de la correspondiente comunidad auténoma
estén sometidos a régimen de préstamo o alquiler.

3. Producto ortoprotésico: Cada una de las marcas comerciales de un producto sanitario
que tenga la consideracién de implante quirdrgico u ortoprotesis externa, de acuerdo con lo
regulado en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacién. En el caso de productos a medida, se considera como producto
ortoprotésico la denominacién genérica que describe el producto.

4. Oferta de productos ortoprotésicos del Sistema Nacional de Salud (en adelante
Oferta): Conjunto de productos ortoprotésicos susceptibles de ser financiados por el Sistema
Nacional de Salud.

5. Tipo de producto: Cada uno de los conjuntos de productos con caracteristicas,
disefos y funcionalidades similares dentro de cada cddigo homologado en el caso de
ortoprotesis externas y de cada subgrupo en el caso de implantes quirurgicos, del anexo VI
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, en los que se clasifican los productos
ortoprotésicos incluidos en la Oferta.

6. Empresa: Fabricante, comercializador o distribuidor de productos ortoprotésicos.

7. Importe maximo de financiaciéon: Cuantia maxima fijada para cada tipo de producto a
efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de Salud, incluyendo en su caso, la
aportacion del usuario. Cuando se trate de ortoprotesis externas que se facilitan a través de
establecimientos de ortopedia, el importe maximo de financiacion incluira los margenes de la
distribuciéon y de los establecimientos dispensadores y los impuestos, asi como costes de
adaptacion o elaboracién individualizada, en su caso. Cuando se trate de implantes
quirurgicos, se referira al precio de venta de la empresa incluyendo impuestos.

8. Precio de Oferta: Precio propuesto por la empresa y aceptado por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para cada producto ortoprotésico ofertado al Sistema
Nacional de Salud, que ha de ser igual o inferior al importe maximo de financiacion. Incluye
impuestos y, en el caso de la prestacion ortoprotésica suplementaria, también los margenes
de distribucién y de los establecimientos dispensadores, asi como costes de adaptacién o
elaboracién individualizada.

9. Responsables de prestaciéon ortoprotésica: Administraciones sanitarias de las
comunidades auténomas, Instituto Nacional de Gestién Sanitaria (INGESA), Instituto Social
de la Marina cuando proceda y Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
(MUFACE), Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y Mutualidad General Judicial
(MUGEJU) (en adelante, mutualidades de funcionarios) en el caso de pacientes
ambulatorios, asi como los correspondientes hospitales en el caso de pacientes ingresados.

10. Catalogo de prestacion ortoprotésica: Relacion de productos ortoprotésicos o tipos
de productos que cada responsable de prestacion ortoprotésica selecciona de la Oferta para
facilitar la prestacion ortoprotésica en su respectivo ambito de gestion.

11. Importe financiable: Cantidad que los responsables de prestacion ortoprotésica
abonan por los productos ortoprotésicos o tipos de productos recogidos en sus respectivos
catalogos, que incluye los impuestos y, en su caso, los margenes de distribucion y de los
establecimientos dispensadores, asi como el coste de adaptacion o elaboracién
individualizada, que ha de ser igual o inferior al precio de Oferta.

Articulo 3. Contenido de la cartera comun suplementaria de prestacion ortoprotésica.

1. El contenido de la cartera comun suplementaria se recogera en el catalogo comun que
se establecera por orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, teniendo
en cuenta la seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia de los productos, asi como las
ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado de grupos menos protegidos o de riesgo, las
necesidades sociales y su impacto econdémico y organizativo.

2. Este catalogo de prestacion ortoprotésica suplementaria constituira la cartera comun
de servicios que, como minimo, han de ofrecer todas las comunidades auténomas, INGESA,
Instituto Social de la Marina cuando proceda y las mutualidades de funcionarios, tomando
como base para su elaboracion lo previsto en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre.

Pagina 5



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

3. En el catdlogo comun se sefalaran los casos de especial prescripcion en los que los
productos han de ser indicados por facultativos de unidades designadas al efecto por la
respectiva comunidad auténoma, INGESA, Instituto Social de la Marina cuando proceda o
mutualidad de funcionarios, siguiendo protocolos de indicacion y, en su caso, de seguimiento
de la ortoprotesis. Asimismo se indicaran aquellos productos que se consideran elaborados
integramente a medida.

4. Las comunidades auténomas determinaran los requisitos que han de reunir los
establecimientos dispensadores de ortopedia para ser suministradores de la cartera
suplementaria de prestacion ortoprotésica y los grupos y/o subgrupos de productos que
pueden proporcionar cada uno de ellos a los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

5. Las comunidades auténomas y las mutualidades de funcionarios podran incluir en sus
catalogos de prestacién ortoprotésica productos o tipos de productos no contemplados en el
catalogo comun, siempre que:

a) Establezcan para ello los recursos adicionales necesarios,

b) tengan la garantia previa de suficiencia financiera en el marco del cumplimiento de los
criterios de estabilidad presupuestaria,

c) la correspondiente comunidad autonoma informe, de forma motivada y con
anterioridad a su incorporacion, al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de
acuerdo con el articulo 8 quinquies. 4 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 4. Oferta de productos ortoprotésicos del Sistema Nacional de Salud.

1. La Oferta de productos ortoprotésicos recogera aquellos productos pertenecientes a
los cédigos homologados del catalogo comun de ortoprétesis externas y a los subgrupos de
implantes quirdrgicos que cumplan los criterios para ser susceptibles de ser financiados por
el Sistema Nacional de Salud recogidos en el articulo 7.

2. Esta Oferta sera gestionada por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, como érgano responsable de la ordenacion de
prestaciones.

3. Los tipos de productos en los que se clasificaran los productos incluidos en la Oferta
se fijaran por orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

4. Los responsables de prestacion ortoprotésica, para confeccionar sus respectivos
catalogos, seleccionaran entre aquellos productos que se encuentren incluidos en la Oferta.

5. Los productos que pertenezcan a grupos o subgrupos o codigos homologados no
contemplados en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, deberan
atenerse a lo previsto en la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se
desarrolla el procedimiento de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud, en el marco de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

6. Los productos elaborados integramente a medida, por sus propias caracteristicas, no
seran ofertados por el elaborador, pero si clasificados los genéricos en tipos y sometidos a
importes maximos de financiacion.

Articulo 5. Importes maximos de financiacion en la prestacion ortoprotésica.

1. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, a propuesta del Comité asesor para la prestacion ortoprotésica y previo acuerdo
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se establecera el importe maximo
de financiacién correspondiente a cada uno de los tipos de productos ortoprotésicos
susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

2. Para el establecimiento de importes maximos de financiacién se valoraran, entre otros
aspectos, las caracteristicas de disefio de los productos, su funcionalidad y prestaciones, los
grupos de poblacién a los que van destinados, las ventajas que representan en cuanto al
tratamiento, recuperacion y calidad de vida de los pacientes, sus precios, su consumo, el
coste-beneficio que pueda proporcionar al sistema sanitario, asi como los importes
financiables recogidos en los correspondientes catalogos de las comunidades autébnomas,
INGESA, Instituto Social de la Marina y mutualidades de funcionarios. En el caso de los
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implantes quirdrgicos también se tendran en consideracion la adecuacién a la técnica
quirurgica y la facilitacion de la implantacion.

3. Los importes maximos de financiacién se tendran en cuenta, entre otros criterios, para
decidir sobre la inclusién de un producto ortoprotésico en la Oferta del Sistema Nacional de
Salud.

4. No se incluiran en la Oferta y, por consiguiente, no seran financiables aquellos
productos cuyo precio propuesto al Sistema Nacional de Salud supere el importe maximo de
financiacion que le corresponda a su tipo de producto.

5. No obstante, si a un usuario le indica el especialista un determinado tipo de producto
de ortoprotesis externas incluido en cartera de servicios, podra adquirir con cargo al Sistema
Nacional de Salud un producto correspondiente a dicho tipo que no se encuentre incluido en
la Oferta exclusivamente por superar el importe maximo de financiacion, si asi lo prevé la
normativa de la correspondiente comunidad auténoma, INGESA, Instituto Social de la Marina
o mutualidad de funcionarios. En ese caso, el usuario abonara la diferencia entre el importe
maximo de financiacién correspondiente al tipo de producto y el precio de venta del producto
adquirido, ademas de la aportacion que le corresponda, aplicada sobre el importe maximo de
financiacion de su tipo de producto.

6. En el caso de productos a medida, se establecera un importe maximo de financiacién
para los tipos del genérico que describa el producto. Este importe maximo incluira los costes
de elaboracion a medida, la adaptacion al paciente, los margenes del establecimiento y los
impuestos.

7. Los precios de Oferta seran el referente maximo para las comunidades auténomas, el
INGESA, el Instituto Social de la Marina y las mutualidades de funcionarios, en sus
respectivos ambitos de gestion, para establecer sus importes financiables, tanto para los
productos que faciliten a través de establecimientos ortopédicos, como para los que
adquieran en centros sanitarios.

Articulo 6. Actualizacion de los importes maximos de financiacion.

1. ElI Comité asesor para la prestacion ortoprotésica valorara anualmente, en funcion de
la evolucién del consumo relativo a prestacion ortoprotésica, las variaciones de los precios
de Oferta, los costes de los productos ortoprotésicos, su coste-beneficio, asi como aquellos
otros factores que puedan tener incidencia en el coste de la prestacidon ortoprotésica, la
conveniencia de realizar una revision de los importes maximos de financiacion, con el fin de
adaptarlos a la realidad sanitaria de cada momento, a la situacion socioeconémica y a las
necesidades de los usuarios del Sistema Nacional de Salud. Asimismo, cuando concurran
circunstancias excepcionales que determinen una variacion sustancial en el coste de los
productos ortoprotésicos, tanto si se trata de su aumento como su disminucion, valorara si
procede una revision de los importes maximos de financiacién para los tipos de productos
afectados.

2. Tras esta valoracion, el Comité asesor elaborara la propuesta que corresponda, que
elevara a la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién. A la vista de esta
propuesta, la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial, decidird si procede o no la revision de los importes
maximos de financiacion.

3. Los importes maximos de financiacion se actualizaran cuando se produzcan cambios
impositivos que afecten a los productos ortoprotésicos.

Articulo 7. Criterios de inclusion de productos ortoprotésicos en la Oferta.

Solo se incluiran en la Oferta los productos ortoprotésicos que retnan todos los
requisitos siguientes:

a) Cumplir las exigencias establecidas en la legislacion vigente de productos sanitarios.

b) Corresponder a algunos de los grupos o subgrupos de implantes quirdrgicos, o de los
codigos homologados de ortoprétesis externas, recogidos en el anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre.

c) Pertenecer a alguno de los tipos de productos que se determinen, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 4.3.
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d) Reflejar claramente en el etiquetado las indicaciones del producto y no incluir frases,
dibujos u otros motivos graficos que lleven a confusidén respecto a las indicaciones, ni
contener publicidad de otros productos.

e) Tener una denominacién genérica acompafnada de una marca comercial o del nombre
de la empresa titular del producto o bien un nombre de fantasia.

f) No tener un nombre igual o similar al de otros productos ortoprotésicos financiables o
no financiables, salvo en el caso de la denominacidn genérica recogido en el parrafo €), ni al
de medicamentos, al de otros productos sanitarios o al de productos dietéticos, de forma que
no induzca a confusién. Asimismo el nombre no debera llevar a error respecto a sus
indicaciones.

g) No superar el precio propuesto por la empresa el importe maximo de financiacién que
le corresponderia en funcién de su tipo de producto.

h) No efectuar publicidad dirigida al publico en general.

i) Cumplir, en su caso, los requisitos técnicos que elabore el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad para cada tipo de producto, a propuesta del Comité asesor
para la prestacion ortoprotésica.

Articulo 8. Procedimiento de inclusion, alteracion y exclusién de la Oferta de productos
ortoprotésicos.

1. El procedimiento para la inclusion de un producto ortoprotésico en la Oferta, para la
alteracion de sus condiciones de uso o para la exclusion de la misma se establecera por
orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a
propuesta de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, previo informe del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. La empresa que desee que un producto ortoprotésico sea incluido en la Oferta para su
financiacion por el Sistema Nacional de Salud debera solicitarlo al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, para lo cual debera remitir a la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, una solicitud expresa de
inclusién en la Oferta y asignacion de codigo identificativo.

3. Esta direccion general determinara si el producto es susceptible o no de ser incluido
en la Oferta y, en el caso de que lo sea, le asignara un cédigo identificativo.

4. La Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia podra determinar, asimismo, la exclusién de un producto incluido en la Oferta si
concurre alguna de las siguientes circunstancias:

a) Deja de cumplir alguna de las exigencias establecidas en la legislacion vigente.

b) El tipo de producto, codigo homologado, subgrupo o grupo al que pertenece es
excluido de la financiacion, de acuerdo con el procedimiento establecido por la Orden SCO/
3422/2007, de 21 de noviembre.

¢) Su balance riesgo/beneficio es desfavorable.

d) Realiza publicidad dirigida al publico en general.

e) Solicita la exclusion la empresa titular.

Articulo 9. Aportacion del usuario.

1. Con caracter general, la cartera suplementaria de prestacion ortoprotésica esta sujeta
a aportacioén del usuario, con un esquema similar al de la prestacion farmacéutica, tomando
como base de calculo el precio de Oferta del producto. El porcentaje de aportacion del
usuario se regira por las mismas normas que regulan la prestacion farmacéutica y sin que se
aplique el mismo limite de cuantia a esta aportacion.

2. En consecuencia, el porcentaje de aportacion del usuario sera el siguiente:

a) Un 60 por ciento del precio de Oferta del producto para los usuarios y sus
beneficiarios cuya renta consignada en las casillas de la base liquidable general y del ahorro
de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas sea igual o superior a
100.000 euros.

b) Un 50 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que ostenten la
condicién de asegurado activo y sus beneficiarios cuya renta consignada en las casillas de la
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base liquidable general y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las
Personas Fisicas sea igual o superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 euros.

¢) Un 40 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que ostenten la
condiciéon de asegurado activo y sus beneficiarios y no se encuentren incluidos en los
apartados a) o b).

d) Un 10 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que ostenten la
condiciéon de asegurado como pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios, con
excepcion de las personas incluidas en el apartado a).

e) Un 10 por ciento del precio de Oferta del producto en los productos pertenecientes a
los subgrupos de aportacion reducida que aparecen en el anexo.

3. Por orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, previo informe del Consejo Interterritorial, se establecera el limite maximo de la
aportacion que han de abonar los usuarios a la que se refieren los anteriores apartados b),
c),d)ye).

4. Estaran exentos de aportacion los usuarios y sus beneficiarios que en el momento de
la dispensacion pertenezcan a una de las siguientes categorias:

a) Afectados de sindrome toxico.

b) Personas con discapacidad que sean beneficiarias del sistema especial de
prestaciones sociales y econdmicas, previsto en el articulo 12 de la Ley 13/1982, de 7 de
abril, de integraciéon social de personas con discapacidad, y aquellas otras personas con
discapacidad que igualmente se encuentren en supuestos de exencién contemplados en su
normativa especifica.

c) Personas perceptoras de rentas de integracion social.

d) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

e) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en tanto
subsista su situacion.

f) Personas que requieran tratamientos derivados de accidente de trabajo o enfermedad
profesional, si bien su financiacion correra a cargo de la correspondiente Mutua de
Accidentes de Trabajo, del Instituto Nacional de la Seguridad Social o del Instituto Social de
la Marina.

5. Las personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales de la Seguridad
Social gestionados por las mutualidades de funcionarios aportaran el 30 por ciento con el
limite que se fije para los usuarios del apartado 2 c), salvo para los productos pertenecientes
a los subgrupos de aportaciéon reducida, en los que sera de aplicacion lo dispuesto en el
apartado 2. e), y para los tratamientos derivados de accidente en acto de servicio o
enfermedad profesional, que estaran exentos de aportacion.

Articulo 10. Informacién sobre prestacion ortoprotésica.

1. La Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia informara periédicamente de los productos incluidos en la Oferta, asi como de sus
precios de Oferta, a las comunidades autonomas, al INGESA, al Instituto Social de la Marina,
a las mutualidades de funcionarios y a aquellos otros agentes directamente implicados en la
gestion de la prestacion ortoprotésica.

2. Con el fin de disponer de datos sobre la evolucion de la prestacién ortoprotésica y de
la repercusion de las medidas adoptadas sobre esta prestacion, los servicios de salud de las
comunidades autonomas, el INGESA, el Instituto Social de la Marina y las mutualidades de
funcionarios remitiran la informacién sobre consumo de productos ortoprotésicos en su
ambito, con la periodicidad y el formato que se acuerde en el Comité asesor para la
prestacion ortoprotésica, a la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, quien gestionara la informacién agregada del conjunto del
Sistema Nacional de Salud.

3. La informacion agregada sobre consumo de prestacién ortoprotésica, tanto la
suministrada a través de ortopedias como a través de centros sanitarios, estara a disposicion
de los miembros del Comité asesor para la prestacion ortoprotésica y de la Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, salvando siempre la confidencialidad de los
datos de caracter personal, por lo que no figuraran datos de caracter personal referidos a los
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usuarios de los productos ortoprotésicos, o bien la informacion objeto de la cesion hara
disociacion previa de los mencionados datos.

4. Corresponde a las comunidades autonomas, al INGESA, al Instituto Social de la
Marina y a las mutualidades de funcionarios la evaluacion de las prescripciones por areas,
zonas, terapias, grupos poblacionales y otras circunstancias en sus respectivos ambitos de
competencias. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera los
mecanismos de coordinacion que permitan conocer la utilizacion de productos ortoprotésicos
y adoptar las medidas de informacién y promocién del uso racional de los mismos.

Articulo 11. Obligaciones de las empresas.

1. La empresa que tenga en alta en la Oferta un producto ortoprotésico habra de
mantenerlo en el mercado y garantizard el abastecimiento necesario para facilitar la
prestacion del producto a los usuarios del Sistema Nacional de Salud. En caso de que
prevea que no va a poder hacerlo, debera solicitar la baja en la Oferta.

2. La informaciéon que las empresas dirijan a los profesionales sanitarios sobre los
productos ortoprotésicos incluidos en la Oferta no podra contener mensajes que puedan
llevar a confusién sobre las indicaciones para las cuales el producto es financiable, y debera
cumplir lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de
Publicidad y en la deméas normativa vigente.

3. Las empresas facilitaran la informacion sobre los aspectos técnicos y econémicos que
les sea requerida por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, unicamente a
los efectos de la fijacion de importes maximos de financiacién u otros aspectos en relacion
con la inclusion de un producto en la Oferta. La informacion que en virtud de este apartado
obtenga la Administracion General del Estado sera confidencial.

4. Las empresas garantizaran un adecuado servicio técnico de sus productos (reparacion
y repuestos), que mantendran durante un plazo razonable, en funcién a la vida media util de
cada producto.

Disposicién adicional primera. Utilizacién de productos bajo autorizacién expresa.

Lo dispuesto en este real decreto no afecta a la utilizacién en el Sistema Nacional de
Salud de los productos sanitarios a los que la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios haya otorgado una autorizacién expresa e individualizada en interés de
la proteccion de la salud, de acuerdo con lo establecido en la reglamentacion de productos
sanitarios.

Disposicion adicional segunda. Prestacion ortoprotésica de los regimenes especiales de
la Sequridad Social gestionados por las mutualidades de funcionarios.

Las comunidades auténomas y el INGESA facilitaran la prestacion ortoprotésica a las
personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales de la Seguridad Social
gestionados por las mutualidades de funcionarios que hubieran sido adscritas a sus
correspondientes servicios de salud por el procedimiento establecido. Esta prestacion estara
sujeta a las mismas condiciones que los usuarios de la correspondiente comunidad o
INGESA, excepto en lo relativo a la aportacion que sera la prevista en el articulo 9.5.

Disposicion transitoria unica. Catalogos de prestacioén ortoprotésica.

1. En tanto se establecen los importes maximos de financiacion y los limites de
aportacion mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, las comunidades auténomas, el INGESA, el Instituto Social de la Marina cuando
proceda y las mutualidades de funcionarios podran continuar aplicando su normativa
especifica sobre prestacidon ortoprotésica y seleccionando en sus catalogos los productos
que consideren mas convenientes, dentro del marco del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre.

2. Para dichos productos, la aportaciéon de los usuarios continuara siendo la sefialada en
el anexo VI del citado Real Decreto 1030/2006.
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Disposicion derogatoria Gnica. Derogaciéon normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en este real decreto, y, en cualquier caso, los aspectos referentes a la aportacion
del usuario recogidos en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.%2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacién general de sanidad.

Disposicion final segunda. Habilitacién normativa.

Se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
previo informe de Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, para dictar cuantas
disposiciones requiera la aplicacion y desarrollo de este real decreto, especialmente en lo
relativo al establecimiento de los tipos de productos y sus importes maximos de financiacion,
asi como a la actualizacion de los subgrupos de aportacion reducida contenidos en el anexo
y a la fijacion de los limites maximos de aportacion.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 2 de noviembre de 2012.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ANA MATO ADROVER

ANEXO
Subgrupos de productos ortoprotésicos de aportaciéon reducida

1. Proétesis externas.

06 18 03 Protesis parciales de mano, incluyendo las protesis de dedo.
06 18 06 Prétesis de desarticulacion de mufieca.

06 18 09 Prétesis transradial (por debajo del codo).

06 18 12 Protesis de desarticulacion de codo.

06 18 15 Protesis transhumeral (por encima del codo).

06 18 18 Prétesis de desarticulacion del hombro (PDH).

06 18 21 Prétesis de amputacion del cuarto superior (interescapulotoracicas) (PACS).
06 18 24 Prétesis de mano.

06 18 27 Pinzas y dispositivos funcionales.

06 18 30 Articulaciones de mufeca.

06 18 33 Articulaciones de codo.

06 18 36 Articulaciones de hombro.

06 24 03 Prétesis parciales de pie, incluyendo prétesis de dedos.

06 24 06 Prétesis de desarticulacion del tobillo.

06 24 09 Protesis transtibiales (por debajo de la rodilla).

06 24 12 Protesis de desarticulacion de rodilla.

06 24 15 Protesis transfemorales (por encima de la rodilla).

06 24 18 Prétesis de desarticulacion de cadera.

06 24 21 Proétesis de hemipelvectomia.

06 24 27 Pies protésicos, excepto pies de «gran almacenamiento de energia» y similares.
06 24 30 Rotadores.

06 24 33 Articulaciones de rodilla.

06 24 36 Articulaciones de cadera.

06 24 39 Encajes tibiales.
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06 24 42 Encajes femorales.

06 24 48 Protesis provisionales para movilizaciéon temprana en amputacién de miembro inferior.

06 90 00 Ortoprotesis para agenesias.

06 30 18 Protesis de mama.

06 30 30 Proétesis de restauracion facial, incluyendo las de nariz y/o los pabellones auriculares y/o globos

oculares en casos de traumatismo, enfermedad o malformacién congénita.

06 30 33 Prcl')t(;sis del paladar para malformaciones congénitas, traumatismos y procesos oncolégicos del
paladar.

2145 00 Audifonos.
2. Sillas de ruedas.

1221 00 Sillas de ruedas manuales.

12 21 27 Sillas de ruedas con motor eléctrico y direccion eléctrica para pacientes con limitaciones funcionales
graves del aparato locomotor por enfermedad, malformacién o accidente.

Recambios y componentes para sillas de ruedas (sélo 12 24 90 003 Asiento-respaldo postural a

1224 90 medida y 12 24 90 004 Asiento-respaldo postural modular).

3. Ortesis.

06 03 06 Ortesis lumbo-sacras, excepto 06 03 06 000 Ortesis lumbo-sacra semirrigida.

06 03 09 Ortesis toraco-lumbo-sacras (dorso-lumbares), excepto 06 03 09 000 Ortesis toraco-lumbar
semirrigida.

06 03 18 Ortesis cérvico-toraco-lumbo-sacras.

06 12 18 Ortesis de cadera, rodilla, tobillo y pie.

4. Ortoprétesis especiales.

Prendas de compresion para brazos, piernas, y otras partes del cuerpo para quemados, linfedemas
04 06 06 : . : . o -
de miembros superiores, linfedemas graves de miembros inferiores y grandes queloides.
04 33 00 Cojines para prevenir los dafios por presion, sélo para pacientes con lesiones medulares.
04 48 06 Aparatos de bipedestacion.
04 48 21 Planos inclinables.

5. Renovacion de los componentes externos de implantes quirurgicos.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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